
 

1 

グルホシネートの食品健康影響評価に関する審議結果（案） 

についての御意見・情報の募集結果について 

 
１．実施期間 平成２１年９月１７日～平成２１年１０月１６日 
 
２．提出方法 インターネット、ファックス、郵送 
 
３．提出状況 ３通（１通に複数意見の記載の場合あり） 
 
４．コメントの概要及びそれに対する農薬専門調査会の回答 
 

御意見・情報の概要 専門調査会の回答 

【意見・情報 １】 
「暴露評価対象物質をグルホシネート（親化

合物）のみとした」とありますが、グルホシネ

ートは作物中にほとんど残留しないことが示さ

れています。一方、遺伝子組み換え植物特有の

代謝物が Z として生成されており、代謝物 Z は

高率に生成されることも示されています。 
遺伝子組み換え植物への施用は、植物体に直

接散布されることを考えますと、毒性が低くて

も主要残留成分は残留基準の規制対象にすべき

と考えます。残留しない成分のみを規制対象と

することは、残留基準の本来の目的とされてい

る違法使用の検出が不可能になり、輸出国での

無秩序な使用を誘発することが懸念されます。

従って、代謝物 Z を暴露評価対象物質に追加す

べきではないかと考えます。 
なお、残留基準の規制対象は厚生労働省が設

定するかもしれませんが、食品安全委員会が毒

性的に不要とみなすことは、厚生労働省に影響

を及ぼすと考えられます。 
 

 
農薬専門調査会は代謝物 Z について、①

グルホシネート及びグルホシネート P の

動物体内運命試験の結果から、動物体内で

も生成されること、②皮膚感作性試験、亜

急性神経毒性試験（ラット）、亜急性毒性

試験（ラット、マウス及びイヌ）、慢性毒

性/発がん性併合試験（ラット）、発がん性

試験（マウス）、2 世代繁殖試験（ラット）、

発生毒性試験（ラット及びウサギ）からグ

ルホシネートと比較し毒性が弱いと考え

られることから、評価対象物質に入れなく

ても安全性を担保できるという判断をし

ました。 
 

【意見・情報 ２－１】 
 試験成績の数はどうして違うのか？ 
 グルホシネート P とグルホシネートの双方に

提出された試験成績の数を比較すると、明らか

に差異が認められます。例えば毒性試験の項目

数（急性毒性や遺伝毒性は１つと数えました）

を比較すると、グルホシネート P は 15、グルホ

シネートは 38 が確認されます。加えて、グルホ

シネートでは代謝物の試験が多数実施されてい

ます。また、グルホシネート P ではヤギやニワ

トリの代謝試験が見当たりません。 
 更に、グルホシネートで実施されている急性

神経毒性試験や発達神経毒性試験等は、グルホ

 
農林水産省は、農薬登録申請時に「農薬

の登録申請に係る試験成績について（平成

12 年 11 月 24 日付け 12 農産第 8147 号農

林水産省農産園芸局長通知）（以下、「局

長通知」という。）に基づき試験成績を要

求しています。また、当該通知の「（別紙）」

第４試験成績の提出の除外について、に基

づき、一部の試験については合理的な理由

がある場合、提出の除外を認めています。

グルホシネート P は、局長通知に基づき試

験成績を整備し、農薬登録申請がなされた

ものです。試験成績のうち、急性神経毒性
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シネート P で実施されていないと思われます。

 
試験、急性遅発性神経毒性試験、90 日間反

復吸入毒性試験及び 21 日間反復経皮投与

毒性試験については合理的な理由がある

として試験成績の提出が除外されていま

す。また、発達神経毒性試験は、局長通知

による要求の対象外となっています。農薬

専門調査会は、これらの試験成績により食

品健康影響評価を実施した結果、追加試験

は不要であり、評価可能であると判断しま

した。 
一方、グルホシネートは、遺伝子組換え

植物に特有の代謝物Zについての試験など

海外の規制当局のデータ要求に基づき試

験成績が作成されたものと思われます。 
 
グルホシネート P でヤギ及びニワトリ

の代謝試験が実施されていないことにつ

いては、次のとおりです。 
農林水産省が局長通知により求めてい

る動物体内運命に関する試験は、供試動物

として「1 種類（通常、ラット）の若齢成

獣を用いる」としております。農薬専門調

査会では、農林水産省の要求により提出さ

れたラットにおける体内運命試験により、

動物体内動態の評価は可能であると判断

しました。 
 

【意見・情報 ２－２】 
 グルホシネート P の安全性の担保は十分か？

 グルホシネート P の ADI はグルホシネートの

それよりも小さいことから、その分グルホシネ

ート P の毒性が強いのではないかと思われま

す。 
 これに対して、２－１で示したように相対的

に少ない数の試験を基にグルホシネート P の

ADI が設定されていますが、グルホシネート P
の安全性は十分に担保されているといえるので

しょうか。 
 この点について明確に説明できる根拠を示し

ていただきたいと思います。 
 一方で、もしここで協議されたグルホシネー

ト P の試験成績でその安全性を十分に担保でき

ると仮定した場合には、グルホシネートの安全

性を担保するために実施された試験の幾つかは

無駄な試験であった（実施する必要性が低かっ

た）ことになり、昨今の動物愛護の風潮に反し

ているのではないでしょうか。今後は可能な限

り無用な動物試験を減らすように貴会からのご

 
グルホシネート P は、【意見・情報 ２

－１】で回答したように、必要十分な試験

成績で食品を通じた健康影響評価を行っ

ています。 
 
一方、グルホシネートで提出された試験

成績は、局長通知に示してある試験が基本

になっていると思います。その他に、代謝

物Zに関する試験等多岐に渡る試験成績が

提出されておりますが、これらは海外の規

制当局の要求により作成されたものと思

われます。 
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指導もお願いしたいと思います。 
 
【意見・情報 ２－３】 
 代謝物に関する試験数が違うのは何故か？ 
 グルホシネート P とグルホシネートで代謝物

の試験数がかなり異なっていますが、その理由

は何ですか？ 
 代謝物 Z は遺伝子組換体に特有のように思わ

れますが、それ以外の代謝物は共通しているの

でしょうか？ 

 

 
代謝物の試験数が異なることについて 
グルホシネートの場合、海外の規制当局

の要求により、代謝物に関する多数の試験

成績を提出したものと思われます。 
 
代謝物 Z は、ご指摘のとおり遺伝子組換

え植物に特有な代謝物と思われます。 
それ以外の代謝物については、グルホシ

ネート及びグルホシネート P でほぼ共通

していると考えられます。 
 

【意見・情報 ３－１】 
ADI について 
 グルホシネートの一日摂許容量（ADI）は、グ

ルホシネート P の繁殖性試験の NOAEL である

0.91mg/kg/日を根拠として 0.0091 mg/kg/日に

設定されていますが、以下の理由により、グル

ホシネート P のラットの 2 年間発がん性試験の

NOAELである 1.4 mg/kg/日を根拠とした 0.014 
mg/kg/日が妥当と考えます。 
 グルホシネート（以下、ラセミ体と称する）

に関する毒性試験成績と、グルホシネート P の

評価書に基づき両者についてそれぞれ実施され

た試験を、3 つの観点から比較検討いたしまし

た。 
1. 薬物動態の比較 

 ラセミ体あるいはグルホシネート P をラット

に投与した場合の、ラット生体内における動態

及び代謝は投与経路によらず、ほぼ同様である

と考えられます。（①吸収率、②血中薬物動態、

③排泄及び④排泄物中の代謝物分布について表

で示している。別紙参照） 
2. 毒性所見の比較 

 動物を用いた毒性試験において認められる所

見について、ラセミ体を用いた場合とグルホシ

ネート P を用いた場合とを比較すると、相違は

グルホシネート P のみでマウスの脳において神

経網空胞化や神経細胞壊死が認められた点で

す。これらの所見を除き、両者で認められた所

見はきわめて類似しており、両者の毒性学的な

性質は同等でした。これは動物における毒性発

現がＬ体によると評価されていることと一致し

ます。 
3. NOAEL の比較 

 毒性の強さの比較のために各種試験ごとに

 
ラセミ体を有効成分とするグルホシネ

ートと光学異性体のうち L 体を選択的に

含有するグルホシネート P とを比較する

ことについては、含まれる成分が異なるこ

とから、単純に比較することはできないと

考えます。また、試験の実施時期が大きく

異なることや、試験条件が異なることから

個々の試験を単純に比較することはでき

ないと考えます。 
「グルホシネート」の食品健康影響評価

については、ラセミ体であるグルホシネー

トと活性本体である L 体を選択的に含有

するグルホシネート P とを同一の物とし

て合わせて評価することができないこと

から、個別に評価した上で、毒性が最も強

く現れるグルホシネート P に基づく評価

を適用することが適当であると判断した

ものです。 
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NOAEL 及び LOAEL を詳細に比較した結果、

その多くの試験で、ラセミ体の NOAEL の半数

値はグルホシネート P の NOAEL と近似してい

ました。また、両者に若干の差異のみられた試

験についても、その差異について原因を調査し

た結果、それらは設定用量段階に起因したもの

と考えられました。（①ラット 2 年 6 ヶ月慢性・

発がん性試験（ラセミ体）と 2 年間発がん性試

験（グルホシネート P）の比較、②ラット２世

代繁殖試験の比較、③ラット催奇形性試験の比

較及び④ウサギ催奇形性試験の比較を行ってい

る。別紙参照） 
 
【意見・情報 ３－２】 
農作物中の暴露評価対象物質の設定について 
 評価書案 1-53 頁：Ⅲ 食品健康影響評価（暴

露評価対象物質）について 
 評価書案では、「農作物中の暴露評価対象物

質をグルホシネート（親化合物）のみとした」

とされています。しかしながら、以下に示す事

柄を考慮し、グルホシネート耐性遺伝子組換え

関連作物（穀類、豆類、種実類及びてんさい）

に係る暴露評価対象物質には少なくとも代謝物

Z を加えることが適当と考えます。 
1. 現行の食品、添加物等の規格基準における

規制対象物質との整合性 
（概要：現行の「食品、添加物等の規格基準」

には、海外におけるグルホシネート耐性遺伝

子組換え作物における使用・残留実態を考慮

し、代謝物 Z（N-ｱｾﾁﾙｸﾞﾙﾎｼﾈｰﾄ）が規制対象

化合物として加えられている。） 
2. 代謝物 Z の毒性及び動物体内動態 
（概要：代謝物 Z は、ｸﾞﾙﾎｼﾈｰﾄ耐性遺伝子組

み替え作物における主要代謝物であり、親化

合物ｸﾞﾙﾎｼﾈｰﾄのアセチル抱合体である。Z の毒

性はｸﾞﾙﾎｼﾈｰﾄｱﾝﾓﾆｳﾑよりも弱いが、動物体内

で脱アセチル化を受け、ｸﾞﾙﾎｼﾈｰﾄに変換され

る（ラットの試験）。動物体内でグルホシネ

ートに再変換される性質を考慮すると、Z を暴

露対象化合物に加えるべきである。） 
 

 
暴露評価対象物質は、作物ごとに決める

ものではなく、作物全体に対して決めるも

のと考えます。 
代謝物 Z の毒性は、当該代謝物を用いた

各種毒性試験から、親化合物（グルホシネ

ート）に比べ弱いと判断したところです。

動物体内で代謝物Zがグルホシネートに再

変換されることについては、再変換される

割合が低いと考えられる（ラットに代謝物

Z を投与した代謝試験によると、尿、糞、

及び臓器・組織中に認められる化学物質は

大部分が未変化の代謝物 Z であり、グルホ

シネートは最大でも 10%TAR 前後）こと、

及び代謝物 Zの毒性試験が代謝物 Zのグル

ホシネートへの変換を含んだ試験である

と考えられることから、判断を見直す必要

はないと考えます。 
したがって、代謝物 Z を暴露評価対象物

質に加える必要はないもの考えます。 
 
 

 


